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Medizinische Implantate aus Formkorpern 



Patentanspriiche 



Implantat fur medizinische Zwecke auf Basis eines physiolo- 
gisch vertraglichen Kunststoffs, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS es aus diinnen faltbaren Formkorpern mit einer fur ein 

fluides Gleitmittel benetzbaren Oberflache besteht. 

Implantat nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, 
dafi es von einer Hiille umgeben ist. 

Implantat nach Anspruch 1 oder 2, 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi es die Form einer Folie mit einer Dicke von 10 bis 2 00 

fim aufweist. 

Implantat nach Anspruch 1 oder 2, 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi es Strangform aufweist mit einer Dicke von 0,1 bis 1 mm 

pro Strang. 

Implantat nach Anspruch 1 oder 2, 

dadurch gekennzeichnet, 
dafi es aus schlauchf ormigen Folien besteht. 

Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, 
dafi es eine hydrophilisierte Oberflache aufweist. 

Implantat nach Anspruch 6, 

dadurch gekennzeichnet, 
dafi es als Gleitmittel ein wafiriges Fluid enthalt . 

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi der diinne faltbare Formkorper bei Kontakt mit einer 




- 2 - 

geeigneten Flussigkeit quellfahig ist. 

9. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 
daS das Gleitmittel quellfahig ist. 

10. Implantat nach Anspruch 9, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS das Gleitmittel ein Polysaccharid oder Glucosaminoglycan 

ist . 

11. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS der diinne faltbare Formkorper eine hydrophobierte Ober- 
flache auf weist . 

12. Implantat nach Anspruch 11, 

dadurch gekennzeichnet, 
daS es als fluides Gleitmittel Fett oder 6l enthalt . 

13. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 
dafi der Kunststoff ein Silikonkautschuk ist. 

14. Implantat nach Anspruch 13, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS der Silikonkautschuk aus Polydimethylsiloxan besteht . 

15. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 10, 
dadurch gekennzeichnet, 
dafi der Kunststoff ein Polysaccharid ist. 

16. Implantat nach Anspruch 8, 9 und 15, 
dadurch gekennzeichnet, 
dafi das Polysaccharid Cuprophanf olie ist. 



17 . 



Implantat nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 
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daS der faltbare Formkorper Schaumstruktur aufweist. 

18. Implantat nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 

dadurch gekennzeichnet, 

daS der Kunststof f des Formkorpers ein Rontgenkontrastmittel 

oder einen Farbstoff inkorporiert enthalt. 
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BES CHRE I BUNG 

Diese Erfindung betrifft Kunststof f implantate fur medizinische 
Zwecke und insbesondere Implantate, umfassend diinne faltbare 
Formkorper. 

In der Human- und Tiermedizin werden angeborene oder erworbene 
Organ- oder Weichteildef ekte mit Kunststof fimplantaten (KI) aus- 
gefiillt, die operativ in den Organismus eingebracht werden. Im 
Gegensatz zu orthopadischen Implantaten oder zu kiinstlichen Orga- 
nen, die ebenfalls in den Organismus implantiert werden, ist es 
die Aufgabe der vorgenannten Kunststof f implantate , einen Volumen- 
ersatz von Weichgeweben zur Verfiigung zu stellen und in einer 
besonderen Ausf iihrungsf orm die Dehnung und Erweiterung von Gewe- 
be, insbesondere von Hautgewebe, zu bewirken. 

Typische Beispiele von KI umfassen den Ersatz von fehlendem 
Brustdriisengewebe durch Silikonkissen, die vor oder hinter dem 
Brustmuskel implantiert werden oder Implantate zum Ersatz fehlen- 
der Hoden . Beispiele fur Implantate zur Dehnung und Erweiterung 
von Gewebe zum Aufbau von Weichteilen im Gesicht, an den Extremi- 
taten oder am Korperstamm sind herkommliche Expander, wie z.B. 
der Becker-Expander, wie in Joseph G.. McCarthy, Plastic Surgery 

(1990), W.B. Sounders Comp . , Band 1, Kapitel 13, S. 486 beschrie- 

•>en . 

Um eine moglichst rtatiirlich wirkende Rekonstruktion von Weich- 
teilgeweben zu erreichen, werden fur Kunststof f implantate bevor- 
zugt Stoffe verwendet, deren mechanische Eigenschaf ten den natur- 
lichen Geweben sehr nahe kommen. Weiterhin ist es erf orderlich, 
daS das verwendete Implantatmaterial physiologisch vertraglich 
ist, keine toxischen Wirkungen hervorruft und eine extreme che- 
mische und mechanische Langzeitstabilitat auf weist . Elastisch 
verformbare Kunststof fe erfiillen diese Anf orderungen im allgemei- 
nen, insbesondere in Form von Gelen. Aufgrund der hervorragenden 
chemischen Stabilitat hat sich die Verwendung von Dimethylsilo- 
xanpolymeren (PDMS) als besonders giinstig erwiesen. 
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Herkommliche Implantate umfassen eine auSere Hiille aus Silikon- 
material in deren Inneres ein hochpolymeres Gel, z.B. ein PDMS- 
Gel eingefiihrt wird, oder waSrige Losungen. Die Zugabe des Gels 
bzw. der waSrigen Losung kann vor der Implantation erfolgen oder 
im Falle der waSrigen Losung nachtraglich durch ein von der Kor- 
peroberf lache zugangliches Ventil. Derartige Implantate sind 
beispielsweise in US-Pat Nr. 4428364, 4574780, 4671255 und 
4840615 offenbart. 

Herkommliche Produkte, die Gele und insbesondere Produkte, die 
PDMS-Gele verwenden, weisen jedoch den Nachteil auf, daS im Fall 
einer Verletzung der auSeren Hiille, z.B. bei einem Unfall, eine 
Infiltration des umliegenden Gewebes mit (PDMS-)Gel unter hohem 
Druck erf olgt . Eine solche Situation kann nachfolgend durch ope- 
rative MaSnahmen kaum beherrscht werden. Weiterhin wird durch 
neuere Untersuchungen die pysiologische Vertraglichkeit der PDMS- 
Implantate in Frage gestellt. Es wird angenommen, daS niedermole- 
kulare Bestandteile des PDMS-Gels durch die auSere Hulle diffun- 
dieren und damit in das umliegende Gewebe gelangen, wobei lang- 
fristig unter Umstanden irreversible Gesundheitsschaden hervor- 
gerufen werden. Durch die Einrichtung von Sperrschichten kann 
diese Penetration zwar reduziert, aber nicht vollstandig unter- 
bunden werden . 

Versuche, die PDMS-Gele aufgrund oben genannter Nachteile durch 
rndere Materialien zu ersetzen, fiihrten bisher zu keinem befrie- 
digenden Ergebnis : 

Physiologische Salzlosungen sind nicht geeignet, da sie als Fiill- 
material eines Kunststof f implantats unerwunschte mechanische und 
druckelastische Eigenschaf ten vermitteln. AuSerdem verlieren 
solche Implantate im Laufe von wenigen Jahren ihre Fliissigkeits- 
volumen, da die auSere Hiille aus PDMS-Kautschuk keine Barriere 
fur niedermolekulare Stoffe darstellt. 

Die Verwendung anderer Ersatzstof f e , wie z.B. Hydrogele, Dextra- 
ne, Hylane, Gelatine oder Polyvinylpyrolidon (PVP) ist aufgrund ■ 
ihrer mangelhaf ten Langzeitstabilitat nachteilig oder aufgrund 
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ihrer Toxizitat limitiert. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es nunmehr, ein Kunst- 
stof f implantat zur Verfiigung zu stellen, das die Vorteile der 
PDMS-Gele gewahrleistet , namlich druckelastische und somit gewe- 
beahnliche Eigenschaf ten sowie chemische Langzeitstabilitat , aber 
gleichzeitig die oben erwahnten Nachteile nicht aufweist, namlich 
Diffusion niedermolekularer toxischer Bestandteile in das umlie- 
gende Gewebe sowie Infiltration des umliegenden Gewebes mit PDMS- 
Gel bei Verletzung der auSeren Hulle. 

Diese Aufgabe wird gemafi vorliegender Erfindung gelost durch ein 
Implantat fur medizinische Zwecke auf Basis eines physiologisch 
vertraglichen Kunststoffs, das aus dunnen faltbaren Formkorpern 
mit einer fur ein fluides Gleitmittel benetzbaren Oberflache 
besteht. 

Das Volumen des Implantats wird dabei normalerweise durch die 
dunnen Formkorper bestimmt, wahrend das Gleitmittelvolumen unter- 
geordnet ist. Zum Aufbau eines erf indungsgemafien Implantats wer- 
den als Formkorper beispielsweise dunne Folien verwendet, wobei 
eine Vielzahl auf einanderliegender Schichten ein Implantat der 
gewunschten Dicke ergibt . 

Die gewiinschten gewebeahnlichen elastischen Eigenschaf ten des 
"mplantats der vorliegenden Erfindung werden im wesentlichen 
durch die Verschiebbarkeit aneinandergrenzender Schichten der 
dunnen faltbaren Formkorper erzielt, wobei die Gleitwirkung durch 
ein geeignetes Gleitmittel vermittelt bzw. begiinstigt wird. 

Die Formkorper der vorliegenden Erfindung konnen entweder direkt 
ohne eine auSere Hiillschicht in eine praformierte Implantatloge 
im Gewebe eingebracht werden, oder nach Art herkommlicher Implan- 
tate von einer auSeren Hiille umgeben sein, wobei die Gele her- 
kommlicher Implantate durch die Formkorper der vorliegenden Er- 
findung ersetzt werden. 



Als Material fur die Formkorper kommen alle physiologisch ver- 
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traglichen Kunststoffe in Betracht . Unter den Begriff "physiolo- 
gisch vertragliche Kunststoffe 11 werden in dieser Anmeldung all- 
gemein natiirlich vorkommende und kiinstlich hergestellte Materia- 
lien bzw. Biomaterialien verstanden, die physiologisch vertrag- 
lich sind- In einer besonderen Ausf iihrungsf orm bestehen die Form- 
korper aus Silikonkautschuk, wobei Silikonkautschuk aus Polydime- 
thylsiloxan bevorzugt ist. In einer anderen Ausf iihrungsf orm wer- 
den Formkorper aus Polysacchariden verwendet # wobei Formkorper 
aus Cuprophanf olie eine bevorzugte Ausf iihrungsf orm darstellen. 
Die Erfindung beschrankt sich jedoch nicht auf die vorgenannten 
Materialien, und andere physiologisch vertragliche Kunststoffe 
und Biomaterialien, die zu diinnen Formkorpern verarbeitet werden 
konnen, sind Bestandteil der vorliegenden Erfindung. 

Die diinnen faltbaren Formkorper der Erfindung konnen in verschie- 
denen Ausf iihrungsf ormen bereitgestellt werden. Bevorzugt ist die 
Verwendung einer Folie, die auf geeignete Weise gefaltet wird 
bzw. von mehreren auf einanderliegenden Folienlagen, die geeignet 
zugeschnitten werden, urn die Form des endgiiltigen Implantats 
auszumachen. Es wurde f estgestellt , daS die Verwendung von Folien 
mit einer Dicke von etwa 5 bis etwa 500 fim giinstig ist, wobei 10 
bis 20 0 fim bevorzugt und 3 0 bis 70 iim besonders bevorzugt sind. 
Bei einer anderen Ausf iihrungsf orm der Erfindung werden die Form- 
korper als kapillare Rohren oder in schlauchartiger Ausgestaltung 
zur Verfiigung gestellt. Ebenso ist es moglich, die Formkorper in 
'trangf orm ( " S i 1 ikonspaghet t i " ) zu verwenden. Dabei werden mit 
jeringeren Strangdicken bessere Ergebnisse hinsichtlich der gewe- 
beahnlichen Eigenschaf ten der Implantate erzielt. Aus technischen 
Griinden ist es jedoch bevorzugt, Strangdicken zwischen 0,1 und 1 
mm zu verwenden. 

Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die vorgenannten Ausfiih- 
rungsf ormen beschrankt und andere Ausf iihrungsf ormen, wie bei- 
spielsweise lockere offenporige Kunststof f schaume , sind ebenfalls 
Gegenstand dieser Erfindung. In einzelnen Fallen kann es beson- 
ders giinstig sein, eine Kombination von zwei oder mehreren Aus- 
f iihrungsf ormen zu verwenden. Solche Kombinationen werden von der 
vorliegenden Erfindung ebenfalls umf aSt . 



r 
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Die Implantate der Erfindung konnen nach Einbringen in das Gewebe 
postoperativ kontrolliert werden. Beispielsweise sind PDMS-Folien 
fu"r weiche Rontgenstrahlung dichter als Gewebe, womit die Lage 
eines Implantats postoperativ durch Rontgenuntersuchung kontrol- 
liert werden kann. Erf indungsgemaSe Implantate, die Formkorper 
aus PDMS umfassen, sind somit ohne weitere Zusatzstoffe der post- 
operativen Untersuchung zuganglich. In anderen Fallen kann durch 
den Zusatz geeigneter von auSen nachweisbarer Stoffe, wie bei- 
spielsweise Rontgenkontrastmittel im Kunststoff, eine spatere 
Uberpriifung der Implantate auf einfache Weise ermoglicht werden. 

Die gewebsahnlichen Eigenschaf ten der Implantate der vorliegenden 
Erfindung beruhen zu einem wesentlichen Teil auf der Gleitfahig- 
keit von aneinandergrenzenden Schichten der diinnen Formkorper, 
wobei die Gleitf ahigkeit durch ein geeignetes fluides Gleitmittel 
begiinstigt wird. 

Mit dem Begriff "fluides Gleitmittel" werden in dieser Anmeldung 
allgemein flussige und fluide Phasen bezeichnet, die physiolo- 
gisch vertraglich sind und die Verschiebbarkeit der Oberflachen 
aneinandergrenzender Formkorper ermoglichen und/oder verbessern. 
Die Art des verwendeten Gleitmittels ist lediglich von der Ober- 
flache des verwendeten Formkorpers abhangig. Im Fall einer hydro- 
philen Oberflache der Formkorper wird als Gleitmittel ebenfalls 
ein hydrophiles Fluid verwendet . Durch hydrophile Wechselwirkun- 
ien vermitteltes Gleiten ist die bevorzugte Aus fuhrungs form, 
/✓obei in diesem Fall die Verwendung einer waSrigen Fliissigkeit 
als Gleitmittel besonders bevorzugt ist. Entsprechend kann die 
Gleitf ahigkeit auch durch Verwendung hydrophober Oberfla- 
chen/Gleitmittel hervorgeruf en werden, wobei als hydrophobe 
Gleitmittel Fette oder Ole bevorzugt sind. Hydrophil/hydrophob 
vermittelte Gleitvorgange , z.B. durch Liposome oder Micellen 
ampholytischer Stoffe, sind ebenfalls Gegenstand dieser Erfin- 
dung . 

In vielen Fallen kann es wunschenswert sein, die Oberflachen der 
diinnen Formkorper durch eine Hydrophobierung oder Hydrophilisie- 
rung den Eigenschaf ten des verwendeten Gleitmittels anzupassen, 
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urn ihre Gleitf ahigkeit weiter zu verbessern. Entsprechende Ver- 
fahren sind dem Fachmann wohlbekannt . In DE-OS 4216271 wird bei- 
spielsweise die Hydrophilisierung von Silikonoberf lachen durch 
Atzen mit einer Losung aus KOH in Methanol beschrieben. EP-A-0 
086 186 beschreibt die Hydrophilisierung von aminhaltigen Ober- 
flachen mit Substanzen, die 2-Amino-2-deoxyglycopyranosil-Reste 
enthalten. Geeignete Verfahren zur Hydrophobic rung umfassen bei- 
spielsweise das Aufbringen von Silikonschichten oder von Wachsen. 

Die Verwendung von Formkorpern mit hydrophilisierter Oberflache 
stellt eine besonders gunstige Anwendung der Formkorper der vor- 
liegenden Erfindung dar. Durch die Hydrophilisierung wird das 
Gleitmittel, vorzugsweise Wasser, im Inneren der Implantate ge- 
bunden und somit ein Volumenverlust durch Diffusion wie bei her- 
kommlichen Implantaten auf Fliissigkeitsbasis wirksam verhindert . 
Die Implantate der vorliegenden Erfindung konnen in dieser Aus- 
fiihrungsform gegebenenf alls ohne Zusatz von Gleitmittel implan- 
tiert werden. In diesem Fall wird das Gleitmittel aus dem umge- 
benden Gewebe zur Verfugung gestellt, da Gewebswasser ins Innere 
der Implantate und, falls vorhanden, durch die auSere Hulle dif- 
fundieren kann. 

In einer anderen besonderen Ausf iihrungsf orm enthalten die Implan- 
tate der vorliegenden Erfindung quellfahige Materialien. Geeig- 
nete quellfahige Materialien zur Herstellung der erf indungsgemas- 
'en Formkorper sind im allgemeinen alle pyhsiologisch vertragli- 
jhen Stoffe, die bei Kontakt mit einer geeigneten Flussigkeit 
quellfahig sind. Besonders vorteilhaft ist die Verwendung von 
Polysaccharide^ wobei das Polysaccharid Cuprophanf olie besonders 
bevorzugt ist. In diesem Fall ist Wasser sowohl Quell- als auch 
Gleitmittel . 

Die Verwendung quellfahiger Materialien ist jedoch nicht auf die 
Formkorper beschrankt, sondern anstelle oder zusatzlich zu quell- 
fahigen Formkorpern kann ein quellfahiges Gleitmittel verwendet 
werden. Geeignete quellfahige Gleitmittel sind beispielsweise 
wasserfreie Polysaccharide, Glycosaminoglycane , Dextrane und 
dgl . . Hyaluronsaure ist bevorzugt. Weitere geeignete quellfahige 



Materialien sind dem Fachmann bekannt . 

Weiterhin enthalten die Implantate der vorliegenden Erfindung je 
nach Bedarf bzw. Verwendungszweck andere Zusatze, wie z.B. Farb- 
stoffe, Antioxidantien, Stabilisatoren, Desinf izienzien, Antibio- 
tika, Salze und dgl . . 

Die Implantate der vorliegenden Erfindung werden entweder als 
Weichteilersatz oder zur Expansion von umliegendem Gewebe ver- 
wendet . Die Kunststoff implantate werden gewohnlich von einer 
auSeren elastischen Hiille umgeben sein, wobei die Form der Im- 
plantate von den AusmaSen der auSeren Hulle bestimmt wird. Durch 
Uber- oder Unterfiillung der auSeren Hiillen mit den erfindungs- 
gemaiSen Formkorpern werden mehr oder weniger prallelastische 
Eigenschaf ten erzeugt . Das Gleitmittel fiillt ublicherweise nur 
die kapillaren Spalten, die zwischen den Lagen des Ftillmaterials 
vorkommen und tragt somit nur zu einem geringen Anteil zum Fiill- 
volumen bei . Alternativ dazu kann ein erf indungsgemaSes Implantat 
mit quellfahigen Formkorpern und/oder Gleitmittel unterfiillt 
werden, wobei das Endvolumen des Implantats im Voraus durch die 
Fiillmenge und die gegebene Quellf ahigkeit der Materialien be- 
stimmt ist, aber erst nach Implantation erreicht wird. 

Eine besondere Verwendungsf orm der Implantate der vorliegenden 
Erfindung stellen sogenannte Gewebeexpander dar, die erst nach 
"mplantation bzw. Einheilung des Expanders nachtraglich auf ihr 
.ndgiiltiges Volumen gebracht werden. Dabei wird eine Volumenande- 
rung durch Zugabe oder Entnahme des Gleitmittels reguliert. Ahn- 
lich wie bei dem bekannten Becker-Expander kann bei Bedarf der 
Ventilmechanismus nach Erreichen des .gewunschten Expandervolumens 
entfernt werden, wodurch der Expander mit der erf indungsgemaSen 
Fiillung zum permanenten Implantat wird. 

Die Vorteile der vorliegenden Erfindung bestehen im wesentlichen 
dar in, daS die dunnen faltbaren Formkorper, die das erfindungs- 
gemaSe Fiillmaterial der Implantate darstellen, die gleiche Lang- 
zeitstabilitat wie das herkommlich auSere Hiillmaterial aufweisen. 
Dadurch wird die Abgabe toxischer Substanzen iiber einen langen 
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Zeitraum wesentlich reduziert. Weiterhin wird bei einer Verlet- 
zung der auSeren Hiille das Fiillmateriel nicht wie im Fall der 
herkommlichen PDMS-Gele in unkontrollierter Weise im umgebenden 
Gewebe dispergiert, sondern kann operativ einfach und vollstandig 
entfernt werden. Freigesetztes Gleitmittel wird ohne schadliche 
Folgen fur den Organismus vom umgebenden Gewebe aufgenommen bzw. 
vermischt sich mit dem Gewebswasser . Bei einer bevorzugten Aus- 
f uhrungsf orm, der Verwendung von Formkorpern aus hydrophilisier- 
ter PDMS-Folie und Wasser als Gleitmittel, ist weiterhin die 
einfache Sterilisierbarkeit im Autoklaven ein groSer Vorteil. 

Die folgenden Beispiele veranschaulichen die vorliegende Erfin- 
dung. 

BEISPIEL 1 

Hydrophilisierung von Siliconoberf lachen 

Siliconkautschukf olien der Starken 0,02 mm, 0,2 mm und 0,3 mm und 
strangf ormiger Siliconkautschuk (Siliconspaghetti) werden durch 
Atzen mit einer Losung aus 5,7 g KOH ad 100 ml Methanol, wie in 
DE-OS 4216271 beschrieben, hydrophilisiert . 

BEISPIEL 2 
Mammaimplantat 

^ine Hiille aus Silikonkautschuk mit eliptoidem Querschnitt und 
rundem Langsschnitt mit einer Wandstarke von 0,2 mm wird herge- 
stellt. Durch eine Offnung wird hydrophilisierte Silikon- 
kautschukf olie der Starke 0,02 mm aus Beispiel 1 eingebracht . Die 
aufiere Hiille besitzt in entspanntem Zustand ein Fassungsvermogen 
von 200 ml. Die Menge des zugegebenen Fiillmaterials entspricht 
einem Volumen von 190 ml. Weiterhin wird ins Innere ein Volumen 
von 10 ml Wasser zugegeben. Die Fiilloffnung wird dicht verschlos- 
sen. Das so hergestellte Mammaimplantat wird in einer Vakuumkam- 
mer entgast und danach im Autoklaven sterilisiert . 



BEISPIEL 3 
Lippenimplantat 
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Eine Bahn hydrophilisierte Silikonkatuschukf olie der Starke 0,02 
mm aus Beispiel 1 von 4 cm Lange und 6 cm Breite wird zu einem 
drehrunden Korper aufgerollt. Dieser drehrunde Korper wird mit 
Hilfe einer Ahle durch kleine Schnitte im Bereich der Mundwinkel 
in die Oberlippe eingezogen. Die Schnitte werden mit Nahten ver- 
schlossen. 

BEISPIEL 4 
Gluteal implantat 

Eine Silikonkautschukhiille mit ovalarer Form und mit einer Wand- 
starke von 0,3 mm und einem Fassungsvermogen von 180 ml wird 
hergestellt. Uber eine Offnung wird hydrophilisierter Silicon- 
kautschuk als Rundmaterial mit einem Durchmesser von 1 mm aus 
Beispiel 1 eingebracht und zwar in einer Menge, die einem Volumen 
von 170 ml entspricht. Weiterhin werden 8 ml Wasser zugegeben. 
Die Hiille wird dicht verschlossen . Das Implantat wird entgast und 
autoklaviert . 

BEISPIEL 5 
Haut expander 

Eine Silikonkautschukhiille in Quaderform mit abgerundeten Ecken 
und Kanten wird hergestellt. Sie wird innen und auSen wie in 
Beispiel 1 hydrophilisiert . Durch eine Offnung wird Folienmate- 
-ial aus Celluloseacetat der Starke 0,01 mm zugegeben. Zwischen 
aen einzelnen Lagen der Folie wird ein Puder aus wasserfreier 
quervernetzter Hyaluronsaure eingestreut. Die Hiille wird dicht 
verschlossen, und das Implantat wird autoklaviert. Nach Implanta- 
tion des.so erzeugten Implantats in den Organismus, z.B.. im sub- 
cutanen Gewebe, dringt durch die Silikonkautschukhulle Wasser in 
das Innere und fiihrt zur Quellung des Fullmaterials . Das Implan- 
tat dehnt sich raumlich aus und expandiert dabei die Haut. Die 
GroSenzunahme im zeitlichen Verlauf wird durch den Wassereinstrom 
gesteuert . Das Endvolumen des " Hautexpanders wird auf grund der 
Quellf ahigkeit des Fullmaterials durch die eingebrachte Fiillmenge 
voraus definiert. 
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ZUSAMMENFASSUNG 

Ein Implantat fur medizinische Zwecke auf Basis eines physiolo- 
gisch vertraglichen Kunststoffs besteht aus diinnen faltbaren 
Formkorpern mit einer fur ein fluides Gleitmittel benetzbaren 
Oberflache und ist vorzugsweise von einer Hulle umgeben, die ein 
Gleitmittel wie z.B. ein waSriges Fluid enthalt . 
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